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Verordnung uber das Betreiben und Benutzen von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV)
§ 8 Aufbereitung von Produkten, mit Ausnahme von Einmalprodukten

(1) Die Aufbereitung von bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur Benutzung kommenden Produkten, mit Ausnahme
von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745, ist unter Berlicksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzuflihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Benutzern und Dritten nicht geféahrdet
wird. Dies gilt auch fiir Produkte, die vor der erstmaligen Benutzung desinfiziert oder sterilisiert werden.

(2) Eine ordnungsgemale Aufbereitung nach Absatz 1 wird vermutet, wenn die Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird. Die
Fundstelle wird vom Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(3) Fir die Aufbereitung von Produkten mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung (,Kritisch C*) gemaR der
Empfehlung nach Absatz 2 ist die entsprechend dieser Empfehlung vorzunehmende Zertifizierung des
Qualitatsmanagementsystems durch eine anerkannte Benannte Stelle nach § 17b des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes Voraussetzung. Fur die Aufbereitung von Produkten, die nicht unter die verpflichtende
Voraussetzung nach Satz 1 fallen, kann die Erfiillung der Anforderungen der Empfehlung durch eine von einer anerkannten
Benannten Stelle nach § 17b des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes vorgenommenen Zertifizierung des
Qualitdtsmanagementsystems bestatigt werden.

(4) Der Betreiber darf mit der Aufbereitung nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren
Beschaftigte, die die Aufbereitung durchfiihren, die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Aufbereitung des jeweiligen
Produktes erfiillen. Sofern die nach Satz 1 beauftragte Stelle oder deren Beschaftigte nicht ber eine nach § 5 Nummer 1
erforderliche Ausbildung verfliigen, kann fir den Nachweis der aktuellen Kenntnis die Teilnahme an fachspezifischen
FortbildungsmaRnahmen beriicksichtigt werden. Die Validierung und Leistungsbeurteilung des Aufbereitungsprozesses
muss im Auftrag des Betreibers durch qualifizierte Fachkrafte erfolgen, die die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der
Validierung und Leistungsbeurteilung derartiger Prozesse erfiillen. Die zustdndige Behdrde ist befugt, die Erflillung der
Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Durchfiihrung von Validierungen und Leistungsbeurteilungen der Prozesse bei
der vom Betreiber nach Satz 1 beauftragten Stelle zu kontrollieren.

zum Seitenanfang Impressum Datenschutz Barrierefreiheitserkldrung Feedback-Formular Seite ausdrucken


https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/__7.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/__7.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/__9.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/__9.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/index.html#BJNR0260B0025BJNE000801128
https://www.gesetze-im-internet.de/impressum.html
https://www.gesetze-im-internet.de/datenschutz.html
https://www.gesetze-im-internet.de/barrierefreiheit.html
https://www.gesetze-im-internet.de/feedbackformular.html
javascript:window.print()

